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Vorrichtuna zur Muskelstimulation 

Die Erflndung betrifft eine Vorrichtung zur Muskelstimulation mit den Merk- 
malen des Patentanspruchs 1 . 

Muskuiar angetriebene HerzunterstDtzungssysteme (z.B. Kardlo-Myoplastik. 
Aorto-Myoplastik, Skelettmuskelventrlkel, biomechanlsche Herzen) werden zum 
Teil berelts kllnisch. zum Tell noch experimentell als ergSnzende oder erset- 
zende Therapie der Herz-Transplantation und Behandlung einer temninalen 
Herzinsuffizienz eingesetzt. Diese muskuiaren UnterstQtzungssysteme kQnnen 
dabei sowohl parallel als auch serlell zum erkrankten Herzen arbeiten. Sie 
dienen zum einen zu dessen Entlastung (Reduktion der kardlalen Wand- 
spannung, Druckentlastung. Volumenentlastung, Nachlastsenkung) und zum 
anderen zur UnterstOtzung des Blutkreislaufs. d.h. zur MltteldruckerhShung des 
arteriellen Blutdrucks und/oder zur Steigerung des Pumpvolumens. 
Unabhangig von der Konfiguration des HerzunterstQtzungssystems wird zur 
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gezielten Anregung einer Muskelkontraktion ein Muskelschrittmacher bendtigt, 
der herzsynchronisiert ein elektrisches Stimulationsmuster mittels 
Stimulationselektroden an den unterstOtzenden Musket abgibt. Ein 
Stimulationsmuster besteiit dabei aus einer Summe von Einzellmpulsen, die 
sicli durcli ilire Stimulationsspannung, der Impulsbreite und dem Abstand 
zweier Impulse beschreiben lassen. Durch sinnvolle Zusammenfassung 
mehrerer EInzelimpulse zu einer Gruppe von Einzellmpulsen mit nachfolgender 
Pause entsteht ein Stimulationsburst, der fOr die zyklische Kontraktion und 
Relaxation des Muskelgewebes genutzt wird. Zur Beschreibung eines 
Stimulationsmusters kommt neben den vorangegangenen Parametem nocli die 
Anzahl der Stimulationsimpulse pro Burst und die Hdufigkeit der Applikation 
eines Stimulationsbursts hinzu. Ein weiterer Parameter ist die Platziemng des 
Stimulationsbursts innerl^alb des l-ferzzykiusses, der durcii eine Verz&gerungs- 
zeit zu definieren ist. 

An Gro&tleren zeigten Untersuchungen, dass eine dauerliafte und haufige 
Applikation von Stimulationsbursts zu einer Faserumwandlung der stimuiierten 
Muskulatur fQhrt, wobei die entstehenden Muskelfasem zwar weltgehend 
ermQdungsfrei, jedoch sdiwach und langsam sind. Es konnte beobachtet 
werden, dass bei einer dauerhaften und lidufigen Applikation von Stimulations- 
bursts die Muskelfaseniuerschnitte erheblich abnahmen. Diese haupts3chlich 
durch Typ-l-IVIuskelfasem bestimmte Muskulatur ist nur im geringen Mali 
geelgnet, eine kreislaulwirksame Pumparbeit zu verrichten. Experimentelle 
Untersuchungen zeigen jedoch, dass vor einer Transformation der stimuiierten 
Muskelfasern in Typ-I-Muskelfasern, eine Zwischenform der Transformation in 
schon ermQdungsfreie, aber noch kraflige Typ-lla-Muskelfasern enelcht werden 
kann. Diese von Typ-lla-Muskelfasern dominierte, schnelle und gleichzeitig 
krSftige Muskulatur bleibt jedoch nur erhalten, wenn die Anzahl der applizierten 
Stimulationsimpulse pro Zeiteinheit unterhalb eines oberen Grenzwertes bleibt. 
Eine Stimulation oberhalb dieser Obergrenze fQhrt zwangsldufig zur Transfer- 
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mation der Typ-lla-Muskelfasern zu Typ-i-Muskelfasem. wobei ein Verlust an 
Musketkraft und Schnelligkeit einhergeht. 

Bestehende Muskelschrittmachersysteme sind in der Lage vordefinierte bzw. 
berechnete Stimulationsbursts synchron und getriggert vom Herzrhythmus in 
einem einstellbaren Verhaitnis Muskeikontraktion zu Herzkontraktion ab- 
zugeben. Dieses Verhdltnis kann ablidngig von der Herzfrequenz vordefiniert 
werden. Bestelit z.B. Qber einen Idngeren Zeitraum eine holie IHerzfrequenz, so 
wird ebenfalls stets die gleiche und hohe Anzalil an Sfimulationsimputsen vom 
Muskeisclirittmaclier abgegeben. Dies fDlirt zu einer Qbermd&ig tiSufigen 
Benutzung des muskuldren t-ierzunterstOtzungssystems mit der Konsequenz 
einer weitergehenden Transformation der IVIuskelfasern zu schwaclien und 
iangsamen Typ-I-l\/luskelfasem. l\/luskuiar angetrlebene i-ierzunterstutzungs- 
systeme verlieren dadurcti ilir Unterstiitzungspotential, wodurcli das erkrankte 
Herz niciit melir effektiv entlastet werden kann. M\t weiterer Benutzung 
versciileclitert sicii die KreislaufunterstOtzung, wodurcli die IHerzfrequenz des 
Patienten kompensatorisch waiter ansteigen kann. Als Konsequenz kann es zu 
einer vollst3ndigen Degeneration des unterstQtzten i\/luskels kommen. 

Die DE 101 52 741 A1 offenbart ein Herztlnerapiegerat, insbesondere als 
implantierbaren Defibrillator. Herzschrittmacher oder kombinierter 
l-1erzschrittmaciier-Defibrillator, mit einer Auswertungs- und Steuereinrichtung 
zur Auswertung einer gemessenen Herzrate, welche einen 
Dreibereichsspeiclier zur-Speicherung eines ersten, zweiten und dritten, mit 
aufsteigenden Werten der Herzrate aneinander angrenzenden Wertbereiclies 
von Vergleichs-l-lerzraten, einen Herzratendiskriminator zur Zuordnung einer 
gemessenen Herzrate zu dem ersten, zweiten oder dritten Wertebereich und 
eine Stabilitdts-Auswertungseinriciitung zur Auswertung der Herzraten-Stabilitsit 
Qber einen vorbestimmten Zeitraum bei Feststellung einer im zweiten 
Wertebereich liegenden Herzrate aufweist. Wird eine im zweiten Wertebereich 
liegende Herzrate erfasst, wird eines von zwei verschiedenen 
Therapiesteuersignalen ausgegeben, und zwar in Abhangigkeit von der 
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Stabilitat der Herzrate. Das Stabilitatskriterium. dfent zur Unterscheidung 
zwischen „schneller" Tachykardie (^flutter") und Fibrillationen mit - noch - 
relativ geringer Frequenz. Gegenstand der US 4 406 287 ist ebenfalls ein 
Schrittmacher. Mit dleser Vorrichtung soil eine Tachykardie beendet warden, 
wobei unterschiediiche Impulsanzahien/lmpulsraten zum Einsatz kommen 
kdnnen. Wurde eine Tachykardie nach Einsatz einer ersten Kombination aus 
Impulsanzahl und Impulsrate nicht beendet, schlieSt sich eine Phase mit einer 
zweiten geSnderten Kombination aus Impulsanzahl und Impulsrate an. Die 
letzte erfolgrelche Kombination der Impulsanzahl und Impulsrate wird im 
Folgenden gespeichert und als Startwert fOr die nachste Tachykardiebeendung 
venA^andt. Auf diese Weise soli die Wahrscheinllchkeit der Beendigung einer 
Tachykardie erhoht warden. 

In der US 2003/0 083 703 A1 wird ein Verfahren und eine Anordnung zur 
Bereitstellung eines Anti-Tachykardie-lmpulsmusters offenbart. Auch mit dieser 
Vorrichtung Ist es mdglich, festzustellen, ob ein impulsmuster die Tachykardie 
beendet hat und ob eine Verdnderung des Pulsmusters zweckmSflig ist. 

Hiervon ausgehend liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen 
Muskelstimulator bereit zu stellen, der es ermoglicht Typ-lla-Muskelfasern zu 
erhalten, um insbesondere ein lelstungsfahiges und bei Bedarf arbeitendes 
muskulares HerzunterstQtzungssystem zu schaffen. Femer soil der Muskel- 
stimulator die Fahigkeit besitzen, durch geeignete elektrische Stimulation eine 
Neubildung von Gefa&en und Kapillaren zur optimalen Blutversorgung der 
Muskulatur (Neovaskularisation) zu induzieren. 

Diese Aufgabe kann mit einem Muskelstimulator gemafi den Merkmalen des 
Patentanspruchs 1 gelost werden. 

Die Unteranspruche enthalten zweckmaBlge, nIcht selbstverstandliche 
Ausgestaltungen des Erfindungsgedankens. 
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Gegenstand des Patentanspruchs 1 ist ein Muskelstimulator, der eine Impuls- 
generatoreinheit zur Erzeugung und zum Aussenden eines elektrischen 
Stimulationsimpulses umfasst, sowie eine Steuereinheit zum Steuem der 
Impulsgeneratorelnheit. Ober die Steuereinheit kann die Amplitude, d.li. die 
Stimulationsspannung, die Frequenz, die zeitliche Verteilung der Stimulations- 
impulse, die Art und Haufigkeit der UnterstQtzungsmodi und die VerzSgerungs- 
zeit zur R-Zacke, der Tag-/Nacht-Rhythmus sowIe die Phasenlage des 
Stimulationsimpulses eingestellt werden. Ausgehend von der Steuereinheit 
werden die Stimulationsimpulse Ober Leitungsmittel an einen oder mehrere zu 
sttmulierende Muskel abgegeben. Des Weiteren weist der erfindungsgema&e 
Muskelstimulator eine Erfassungseinheit zur Erfassung des momentanen 
spontanen oder stimulierten Herzrhythmus des Tragers des Muskelstimulators 
auf. Die Erfassungseinheit dient zur Erfassung der R-Zacke, die als Grundlage 
fOr die Triggerung der Stimulationsimpulse und zur Berechnung der zeitlichen 
Verzdgerung zwischen der R-Zacke des Herzrhythmus und dem Stimulations- 
burst dient. Die Impulsgeneratorelnheit, die Steuereinheit und die Erfassungs- 
einheit sind in einem gemeinsamen Gehause aufgenommen, das extrakorporal 
getragen werden kann oder in den Korper des Patienten implantierbar ist. 

Wesentlich ist, dass zusdtzlich eine Zdhleinheit und eine Speichereinheit zum 
Zdhlen und zur Speicherung der Anzahl der innerhalb eines definierbaren 
Zeitraums abgegebenen Stimulationsimpulse vorgesehen sind. Des Weiteren 
ist eine Bestimmungseinheit zur Bestimmung einer mittleren Stimulations- 
frequenz innerhalb des definierbaren Zeitraums vorgesehen. 

Die mittlere Stimulationsfrequenz im Sinne der Erfindung ist der Quotient aus 
der von der Speichereinheit gespeicherten innerhalb eines definierbaren 
Zeitraums abgegebenen Stimulationsimpulse und dem definierten Zeitraum, in 
dem die Stimulationsimpulse gezShlt und gespeichert worden sind 
(Erfassungszeitraum/Beobachtungszeitraum). Es handelt sich also um eine 
arithmetisch gemittelte Stimulationsfrequenz, wobei nachfolgend der Begriff 
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mittlere Stimulationsfrequenz steilvertretend fQr arithmetisch gemitteite 
Stimulationsfrequenz verwendet wird. 

Die Zdhleinheit und/oder die Speiciiereinheit und/oder die Bestlmmungseinheit 
sind nicht notwendigerweise innerhalb des oben genannten Geliduses 
aufgenommen, sondem kannen in einem separaten Gehduse, insbesondere 
einem extralcorporal getragenen Geii3use untergebracht sein. 

Urn eine Qberma&ige Stimulation des stimulierten Muslcels und damit eine 
unenwQnsclite Transfomnation der stimulierten Muskeifasem hin zu einer 
schv^clien, langsamen und damit ineffektiven Typ-I-Muskulatur zu vemneiden, 
ist es erforderlich, die innerhalb eines definierbaren Zeitraums abgegebenen 
Stimulationsimpulse zu zShlen und einer Auswertung zuzufQhren. Diese Auf- 
gabe Qbernimmt die Zahleinheit in Verbindung mit der Speiciiereinlieit und 
einer ObenA/acliungseinheit. Die mittlere Stimulationsfrequenz ist ein MaB fQr 
die Haufigkeit der Stimulation des Muskels in einem bestimmten Zeitraum. Zur 
Venneldung von Muskelschaden darf diese mittlere Stimulationsfrequenz einen 
individueli zu bestimmenden Grenzwert nicht dauerhaft Qberschreiten. 

Jeder ausgegebene Stimulationsimpuls wird gezahit und Qber einen Idngeren 
Betrachtungszeltraum als mittlere Stimulationsfrequenz berechnet. Ein lingerer 
Beobachtungszeitraum im Sinne der Erfindung umfasst zumindest 30 Minuten, 
insbesondere aber eine oder mehrere Stunden. ZweckmaUig sind 
Beobachtungszeitraume von 12 oder 24 Stunden. Die mittlere 
Stimulationsfrequenz ist individueli bei jedem Patienten zu bestimmen und darf 
einen Maximalwert von 0,2 bis 2 Impulsen pro Sekunde (Hz), insbesondere 0,7 
bis 1 Hz, nicht Qberschreiten, um eine Oberbeanspruchung des Muskels und 
eine mittelfristige l\^uskelzerstdrung zu vermeiden. Wichtig ist daher, die 
mittlere Stimulationsfrequenz hinsichtiich des gewQnschten 
Muskeltransformations- und Erhaltungseffekt zu bewerten und In Abhangigkeit 
von dem Bewertungsergebnis die Stimulationsimpulsabgabe zu steuem. Hierzu 
ist eine kontinuierlich arbeitende Bewertungseinheit zur Einhaltung von 
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Grenzwerten fOr die mittlere Stimulationsfrequenz vorgesehen, wobei die 
Grenzwerte in einem Bereicli von 0,2 Sfimulationsimpulsen pro Sekunde bis 2 
Stimulationsimpulsen pro Selcunde liegend, individuell festlegbar sind. 
Impulseinsparmittel dienen zur Anpassung und insbesondere Reduzierung der 
mittleren Stimulationsfrequenz in Abiiangiglceit von der erfassten mittleren 
Stimulationsfrequenz und den vorgegebenen Sollwerten der 
Bewertungseinlieit Die Impulseinsparmittel umfassen eine Berechnungseinheit 
zur Berechnung eines modifizierten Stimulationsmusters nach einer Gleichung, 
die abhangig von der mittleren Stimulationsfrequenz ist. Des Weiteren kann ein 
Speichermodul zur Speicherung des zeitlichen Verlaufs der Anzahl der 
abgegebenen Stimulationsimpulse vorgesehen sein, so wie ein Mittel zur 
programmgesteuerten Obertragung der mittleren Stimulationsfrequenz von der 
Bestimmungseinheit zur Berectinungseinheit. Des Weiteren kann eine 
Analyseeinlieit vorgesetien sein, zur Ermittlung wann und wie oft bestimmte 
Grenzwerte der Herzfrequenz und/oder der mittleren Stimulationsfrequenz 
Qber- Oder unterschritten wurden. 

In raumlicher Hinsicht kdnnen die Zatileinheit und die Speichereinheit in dem 
einen Gehause aufgenommen sein. In das Gehause konnen zudem die 
Bestimmungseinheit und/oder das Impulseinsparmittel integriert sein. Optional 
konnen aucli das Speichermodul und/oder die Analyseeinheit in das die 
Steuereinheit aufnehmende Gehduse integriert sein. Das Gehduse ist in den 
K6rper des Tragers der erfindungsgemSUen Vorrichtung implantierbar. Dem 
Gehause ist zusatzlich ein Energiespeicher zugeordnet, welcher vorzugsweise 
transkutan aufladbar ist. Dadurch erhoht sich die Laufzeit des implantierten 
Tells der Vorrichtung. 

Selbstverstandlich ist es im Rahmen der Erfindung auch mdglich, dass die 
Zahielnheit und/oder die Speichereinheit und/oder die Bestimmungseinheit 
und/oder die Impulseinsparmittel und/oder das Speichermodul und/oder die 
Analyseeinheit Bestandteil einer stationaren und/oder vom Trager der erfin- 
dungsgemaHen Vorrichtung extrakorporal getragenen Monitoreinheit sind. An 
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dieser Monitoreinheit sind die mittlere Stimulationsfrequenz und/oder ein 
Grdfienbereich, in welchen die mittlere Stimulationsfrequenz failt, durch 
Anzeigemittel optisch und/oder akustisch und/oder haptisch darstellbar. Die 
Monitoreinheit besitzt optional eine Programmiereinrichtung zur Erzeugung 
eines Programmiersignals und eIne Obertragungseinriciitung zur Obertragung 
des Programmiersignals an eine Sende- und Empfangseinheit in dem die 
Steuereiniieit aufnehmenden GehiSuse. In der Monitoreinheit kdnnen zusStzlich 
Mittel zum Senden und Empfangen von Positionsdaten vorgesehen sein. Die 
Monitoreinheit umfasst optional Mittel zum Senden und Empfangen von 
Funksignalen zur Obertragung von patientenphysiologischen Daten an eine 
Anzeige- und Auswerteeinheit eines Emp^ngef^. 

Ein Gegenstand der Erfindung ist eine Kombination speziell entwickelter 
elektronischer Gergite zur Erzeugung und zum Erhalt von Typ-lla-Muskelfasem 
fQr muskul3re HerzunterstQtzungssysteme, insbesondere fOr muskulSre 
Blutpumpen. Die Erfindung betrifft ebenfalls einen extemen Myostimulator, der 
so programmierbar ist, dass durch eine perkutane Stimulation bereits prd- 
operativ wenig emnOdbare Typ-lla-Muskelfasem erzeugt werden. Es kann sich 
hierbei auch um eine Anordnung handein, umfassend einen implantierbaren 
Myostimulator und eine Monitoreinheit, die den Muskel wirkungsvoll mit Typ-lla- 
Muskelfasem zur Kontraktion bringt, den Umbau in Typ-I-Muskelfasem 
verhindert und auSerdem eine MuskelzerstOmng durch Oberlastung vemneidet. 
Die Monitoreinheit zu diesem implantierbaren Myostimulator dient als Pro- 
grammlergerat sowie als Mess- und Anzeigegerat. Diese Monitoreinheit kann 
drahtlos oder auch drahtgebunden Informationen vom Myostimulator zum 
Patienten oder auch zum behandelnden Arzt ubertragen. Weitere Funktionen 
wie eine Obertragung des Patienten-EKGs sowie ein Patienten-Ortungssystem 
fUr NotfSlle kdnnen in diesem Gerdt untergebracht sein. Dieses Ger3t ist zudem 
in der Lege, fQr Myostimulatoren anderer Hersteller in beschr§nktem Umfang 
die zuvor benannten Funktionen zu realisieren. 
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Die Erfindung wird nachfolgend arihand von schematisch dargestellten 
AusfQhrungsbeispielen ndher erlSutert. Es zeigen: 

Figurl eine schematische Darsteliung, wie einzelne physikalische 
Elemente einer erfindungsgemailen Vorrichtung miteinander ver- 
schaltet sind; 

Figur2 eine Darstellung der Funlctionsbausteine einer Vorriciitung zur 
Musl^elstimulation In einer ersten AusfQIirungsform; 

Figur 3 die AusfQIirungsform der Figur 1 in einer Abwandlung; 

Figur4 eine weitere Abwandlung der Vorrichtung zur Musl<elstimulation 
mit zusatziiclien Funl^tionselemente. 

In der AusfQhrungsform der Figur 1 werden als programmierbare Bausteine 
zwei Mikrocontroiler 1 , 2 verwendet. Sie zeichnen sich durch eine hohe Anzahl 
an programmierbaren Ports, hohe Verarbeitungsgeschwindigkeit bei modera- 
tem Stromverbrauch und Flash-Speicher mit In-System-Programmierbarkeit 
(ISP) aus. Weitere Bausteine des Muskelschrittmachers sind ein 12 Bit Analog- 
Digital-Wandler (A/D-Wandler) 3, ein 12 Bit Digital-Analog-Wandler (D/A- 
Wandler) 4, mehrere Operationsverstarker sowie eine Telemetrleeinheit 5. Die 
Stromversorgung erfolgt uber ianglebige Batterien, vorzugsweise Ober Lithium- 
lonen-Batterien. 

Der digitate Anteil des Muskelschrittmachers besteht im wesentlich aus zwei 
logisch getrennten Bereichen, die jeweils mit einem eigenen Mikrocontroiler 1, 
2 als programmierbare Bausteine betrieben werden. Der erste Bereich, 
gesteuert von dem Mikrocontroiler 1 dient der Erzeugung, der Verstarkung und 
Verteilung der Stimulationsimpulse S (max. 40 mA) auf vier Muskelelektroden 
und zwei kardiale Elektroden. Der zweite Bereich, gesteuert durch den 
Mikrocontroiler 2 dient der ObenA^achung des Patienten, der Erfassung und 
Speicherung von Messdaten, z.B. von Druckdaten D, die in einer Drucklogik 6 
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verarbeitet und dem als Messeinheit fungierenden Mikrocontroller 2 zugefQhrt 
werden, sowie der telemetrischen Kommunikation mit der Umgebung. Ober 
eine Mehrzweckverbindung in Form elner seriellen Schnlttstelle 7 sind die 
beiden logischen Bereiche miteinander verbunden. Programmiert werden die 
beiden Mikrocontroller 1. 2 zum Beispiel in der Programmiersprache "C". Sie 
erhalten dabei, spezifisch ihrer Funktion, unterschiedliche Software. 

Nachfolgend werden die Funktionen der zuvor genannten logisch getrennten 
Bereiche naher erlautert. 

Bereich 1: 

Trigqerunq auf die Herzaktion: 

Um einen Stimulationsimpuls innerhalb des Herzzyklus geeignet zu platzieren, 
erhalt der Mikrocontroller 1 syncliron zu jeder Herzaktion ein Trigger-Signal von 
einer Filter-Schaltung (R-Zacken-Einheit) 8, besteliend aus 8 kaskadierten 
Operationsverstarkern OPV, wobei die ersten 4 OPVs das eingehende EKG- 
Signal mit einer Amplitude von etwa 1-10 mV auf 2-3 V verstarken und 
Stdrfrequenzen von 50 Hz und 60 Hz ausfiitem, und die welteren 4 Stufen der 
Extraktion der R-Zacke und Erzeugung eines Schmitt-Trigger-Signals dienen. 
Dieses Trigger-Signal wird vom Mikrocontroller 1 erfasst und der zeitliche 
Abstand zum vorherigen Trigger-Signal bestimmt. Liegt eine Regelmd&igkeit im 
Vergleich zu den letzten 10 zeitlichen Trigger-Abstanden vor, wird ein stabiler 
Sinusrhythrhus des Herzen angenommen und aus dem Abstand der Trigger- 
Signale R die Herzfrequenz bestimmt. Die mit P bezeichneten Pfeile sind 
jeweils serielie Hochgeschwindigkeitsverbindungen. 

UnterstQtzunasmodi 

In Abhangigkeit der Herzfrequenz sind verschiedene Verhaltnisse einer 
Muskelkontraktion zu Herzkontraktion envUnscht. Der einstellbare Bereich liegt 
zwischen 1:1, d.h. jede Herzaktion wird durch eine Muskelaktion unterstOts^t und 
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1:255, d.h. erst nach 255 Herzaktionen erfolgt eine Muskelkontaraktion. Es 
kOnnen bis zu 5 verschiedene UnterstOtzungsmodi in Abh§ngigkeit der 
Herzfrequenz definiert warden. 

Taa-Naclit-Rhvthmus bzw. Arbeita-Rulie-Rhvthmus 

Es kOnnen Tag- und Naciitzelten sowie unabh§ngig davon Arbeits- und 
Ruliezeiten fQr den Muskelschrittmacher definiert warden, in denen der 
Muskeischrittmacher zwischen Impulsmustem holier AktivitSt bzw. Impuls- 
mustem niedriger oder keiner AkUvitat wecliselt. Ein Wechsel zwischen Tag- 
und Nachtrhythmus bzw. Arbeits-Ruhe-Rhythmus kann sowohl zeitabh§ngig, 
ereignisgesteuert als auch manuell Qber ein patienteneigenes Steuergerat 
erfolgen. 

Zeitlicher Abiauf vor einer Muskeistimutation 

Belm Eintreffen eines Herz-Trigger-Slgnals R und Nachweis der RegelmaBig- 
keit wird solange ein Zahler aufaddiert, bis ein zu unterstQtzender Herzschlag 
erreicht ist. Im Folgenden wird ein zweiter Zahler aktiviert, der eine bestimmte 
Zeit als Verzdgerung bis zur Erzeugung des Stimulationsmusters verstreichen 
Idsst. (R-Zacken-VerzOgerung, R-Delay). 

Zeitlicher Abiauf wahrend einer ly/luskeistimulation 

Nach Abiauf der R-Zacken-Verz6gerungszeit (R-Delay) wird in Abhangigkeit der 
Voreinstellung das Stimulationsmuster impulsweise mit den Variablen: 
Amplitude, Impulsbreite, Impulsphase (positiv, negativ, biphasisch) und 
Interimpulsabstand mit Hilfe des D/A-Wandlers 4 und einer Operationsverstar- 
kerschaltung (OPV) generiert und auf definierte Stimulationselektroden 
ausgegeben. 
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Quantlfizleruna der Stimulationsimpulse 

Jeder ausgegebene Stimulationsimpuls wird gezdhlt und Qber einen Betrach- 
tungszeitraum von z.B. 24 h ais mittlere Stimuiationsfrequenz verrechneL Die 
mittlere Stimuiationsfrequenz ist. individuell bei jedem Patienten zu bestimmen, 
und darf einen Maximalwert von etwa 0,2 Hz bis 2 Hz, insbesondere 0,7 bis 1 
Hz, nichit Qberschreiten, um eine Oberbeanspruchung des l\Auskels und eine 
mittelfristige Muslcelzerstdrung zu venneiden. 

Ausaabe der mittleren Stimuiationsfrequenz 

Ais wichtiger und neuer Feed-back-Mechanismus fOr den Trager des Muskel- 
schrittmacliers und fQr den behandelnden Arzt stellt die Ausgabe der mittleren 
Stimuiationsfrequenz ein geeignetes Mittel dar, um muskulSre Oberbelastungen 
frOhzeitig zu erkennen, gegenzusteuem und so einer potentiellen Muskelgewe- 
bezerstdrung voizubeugen. In regelmaHigen, vom Arzt einstellbaren, Abstdn- 
den Qbemiittelt hierfQr der Mikrocontroller per Datenfunk die mittlere Stimuia- 
tionsfrequenz, die von einem tragbaren Patlentenmonitor empfangen und fQr 
den Patienten wahrnehmbar, insbesondere sichtbar dargestellt wird. Sollte sich 
die mittlere Stimuiationsfrequenz in einem kritischen Bereich befinden, sendet 
der Mikrocontroller die Daten unmittelbar; am Patlentenmonitor wird dann eine 
Oberlastungs-Wammeldung ausgegeben. Der Patient kann durch Reduktion 
seiner kSrperlichen Tatigkeit seine Herzfrequenz und die HSuflgkeit der 
Herzuntersttitzung des Muskels veningern. 

ImoulseinsDarmodus 

Liegt die mittlere Stimuiationsfrequenz in einem Bereich naiie dem oberen 
Grenzwert, so kann der automatische Impulseinsparungsmodus arbeiten, wenn 
er vom Arzt und/oder vom Tr§ger des Implantats aktivlert wurde. In diesem 
Modus werden bei niedriger Aktivitdt die Stimulationsimpulse innerhalb des 
Stimulations-Burst so verteilt, dass initial eine ausreichende Impulsanzahl fQr 
eine Muskelkontraktion generiert wird, aber im welteren Verlauf der Stimulation 
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ein bis zwei Impulse durch Streckung, d.h. Reduzlening der Stimulationsfre- 
quenz eingespart werden. Dies verringert die Anzalil der applizierten Impulse 
und somit die mitUere Stimulationsfrequenz. In Phasen hoher Aktivitat arbeitet 
der Mectianismus aus SicherheitsgrQnden nicht. 

Bereich 2: 

PatlentenQbeiwachunas- und Kommunikationseinheit 

Der zweite Bereicli des Muskelschrittmacliers dient der Obenwachung des 
Patienten, der Erfassung und Speiclierung der Messdaten und der telemetri- 
schen Kommunikation mit der Umgebung. 

Echtzeit-PatientenOberwaciiuna 

Die Eclitzeit-PatientenQbenwachung eriaubt dem behandelnden Arzt, sich einen 
Oberblick Ober die momentanen physlologischen Daten wie EKG. EMG und 
Blutdruck zu verschaffen. Hierzu werden nach Akdvierung des Messmoduls die 
Daten von der impiantierten Vonichtung Ober die jeweiligen Elektroden (EKG 
und Herzrhythmus; Herz-Senslng-Eiektrode; EMG: Stimulationselektroden) und 
Sensoren (Absolutdrucksensor) erfasst, digitaiislert und komprimiert Ober eine 
Funkverblndung nacli auBen gebraclit. An der empfangenden Monltoreinheit 
(Patientenmonitor) werden die Daten grapliiscii dargesteiit und protokolliert. 
Eine AnsciilussmOgliciikeit des Patientenmonitors an einen Telekommunika- 
tionsweg, wie z.B. eine Telefonleitung gestattet ein femdiagnostisclies 
Monitoring des Patienten. 

Erfassung und Speiclierung von "Lanazeif'-Diivsioloaischen Daten 

In zyklischen Abstanden (einstellbar von 1 min bis 1 h) erfasst die Monltorein- 
heit des Muskelschrittmachers die Herzfrequenz und den systolischen sowie 
diastolischen Blutdruck. DIese Daten werden schrittmacherlntem in einer 
Tabelle gespeicliert und es wird eine Trendanalyse durchgefOlirt. Im Routinefall 
werden die gespeiclierten Tabellenwerte einmal taglicii zum Monitoreiniieit 
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Qbertragen, der diese dem behandeinden Arzt z.B. Qber eine Telefonwahiver- 
bindung Qbermittelt. Soltte die Trendanalyse jedoch eine lebensbedrohliche 
Gefahrdung des Patienten ergeben, so wird das Ergebnis der Analyse unmit- 
telbar telemetriscli zur l\/lonitorelnheit Dbertragen. Bel Oberschreitung von vom 
Arzt definierten Grenzwerten Informiert die Monitoreiniieit den behandeinden 
Arzt Oder eine Notfallzentrale und Obermltlelt insbesondere Qber eine drahtlose 
Funkverbindung (UMTS/GSM) sowohl die Patientendaten als auch die GPS- 
Position des Patienten. 

Proarammierbarkeit des Musl<elschrittmachers 

Zwecks Andenjng des bestehenden Stimulationsmusters und zur Aktivie- 
rung/Deaktiviemng der verschiedenen Betriebsmodi muss das implantierte 
Gerat auf duaere Anfragen reagieren kOnnen. Aus diesem Grund befindet sich 
der Telemetriebaustein und der Mikrocontroller 2 in zyklischen Abstanden 
(einstellbar von Sekunden bis mehrere Stunden) in Empfangsstellung. 

Folgende Parameter des Stimulationsmusters sind umprogrammterbar; 

Stimulationsspannung, 
Stimulationsphase, 

zeitliche Verteilung der Stimulationsimpulse, 

Art und HSufigkeit der UnterstOtzungsmodi, 

VerzCgemngszeit zur R-Zacke. 

Dauer des Tag- und Nachtrhythmus bzw. 

des Arbeits- und Ruherhythmus, 

Elektrodenlage. 

Folgende Betriebsmodi kdnnen aktiviert bzw. deaktiviert werden; 

Tag- und Nachtrhythmus bzw. Arbeits- und Ruhe-Rhythmus 

Impulseinsparmodus 

Echtzeit-Messdatenerfassung, 
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Schrittmacherdiagnose-Programm, 
Impedanz-Messung der Stimulationselektroden 
Batteriespannungsmessung 

Der Patientenmonitor (Monitoreinheit) ist ein batteriebetriebenes, vom Patien- 
ten tragbares System. 

Es dient 

der Seibstkontrolle des Patienten, urn die mittlere Stimulationsfre- 
quenz im Bereich von 0,2 Hz bis 2 Hz, insbesondere 0,7 bis 1 Hz, 
pro Z.B. 24 h zu erhalten, wobei eine farbig markierte 
Leuchtmittelanzeige (grQn, gelb, rot) die. In zykllschen Abstdnden 
aktualisierte, mittlere Stimulationsfrequenz signalisiert; 

dem Telemonitoring des Patienten durch den behandelnden Arzt, 
wobel die vom Implantat erfassten physiologlschen Echtzeit- und 
Langzeitdaten telemetrlscli empfangen, protokolliert und weiten/er- 
mittelt werden. Die Weitervermittlung der Daten erfolgt enfweder 
Qber das Integrierte Telefonmodem oder mittels Datenfunk in einem 
Funknetz, z.B. im UMTS/GSM-Netz; 

der Positionsbestimmung des Patienten in Notfallsituationen durch 
einen integrierten GPS-EmpfSnger; 

als Programmiergerdt fQr gmndlegende, vom Patienten selber 
einstellbare Stimulationsparameter und Betrlebsmodi. 

Der Patientenmonitor umfasst einen Mikrocontroller, ein Telemetrie-Modul, 
einen Standard-GPS-Empf3nger, einen Standard-Modem-Baustein sowie ein 
UMTS/GSM-Modul. 

FQr die Visualisierung der mittleren Stimulationsfrequenz und fUr Status- 
meldungen des Systems ist der Patientenmonitor mit einem grafischen Display 
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sowie Leuchtmittel, insbesondere einer Leuchtdiodenanzeige ausgestattet Die 
Dateneingabe erfolgt menOgesteuert mittels Tastern. AKemativ ist eine Strft- 
eingabe mdglich. 

Die Figur 2 zeigt eine Vorrichtung zur Muslcelstimulation mit einer Impuisgene- 
ratoreinheit 9 zur Erzeugung und zum Aussenden eines eleictrischen Stimuia- 
tionsimpulses, eine Steuereinlieit 10 zum Steuem der impulsgeneratoreinheit 
9, zum Einstellen von Amplitude und Frequenz der Stimulationslmpulse und 
zum Veranlassen, dass Stimulationslmpulse an einen zu stimulierenden Muskel 
abgegeben werelen. Des Weiteren Ist eine Erfassungseinheit 1 1 zur Erfassung 
des momentanen, spontanen oder stimulierten Herzrhytlimus des TrSgers der 
Vorrichtung vorgesehien. Diese Grundkomponenten der erfindungsgemaden 
Vorrichtung zur Muskelstimulation sind in einem gemeinsamen GehSuse 12 
aufgenommen. Zusatzllch beflnden sich in dem GehSuse eine ZShleinheit 13 
und eine Speichereinheit 14 zum Zahlen und Speichem der Anzahi der 
innerhalb eines definierbaren Zeitraums abgegebenen Stimuiationsimpulse. Die 
des Weiteren vorgesehene Bestimmungseinheit 15 dient zur Bestimmung einer 
mittteren Stimulationsfrequenz Innerhalb eines definierbaren Zeitraums. 
Schliefllich ist in dem Gehduse 12 noch ein Impulseinsparmittel 16 mit einer 
Berechnungselnheit 17 vorgesehen. Die Berechnungseinheit 17 dient zur 
Berechnung eines Stimulationsmusters nach einer Gleichung, die in Abhdngig- 
kelt von der mittleren Stimulationsfrequenz das Stimulationsmuster bestimmt. 

Die AusfQhrungsform der Figur 3 untersoheidet sich von deijenigen der Figur 2 
dadurch, dass zwei rdumlich getrennte Gehduse 12, 18 vorgesehen sind. Das 
GehSuse 12 mit der Impulsgeneratoreinheit 9, der Steuereinheit 10 und der 
Erfassungseinheit 11 einschlie&iich einer Sonde- und Empfangseinheit 19 zur 
Kommunikation mit den Komponenten im anderen GehSuse 18 Ist zur Implan- 
tation in dem K6rper eines Patienten vorgesehen. Die ZShleinheit 13, die 
Speichereinheit 14, die Bestimmungseinheit 15 sowie die Impulseinsparmittel 
16 sind in diesem AusfOhrungsbeispiel raumlich getrennt von dem implantierten 
Gehause 12 angeordnet. Die Kommunikation erfolgt drahtlos mittels der 
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Sende- und Empfangseinheit 19 und der Obertragungseinrichtung 20, die den 
jeweiligen Gehdusen 12, ISzugeordnetsind. 

Die AusfUhrungsform der Figur 4 ist hinsichtlichi des extralcorporal angeordne- 
ten Gehauses 18 um weitere Bestandteile ergdni^ In dem Geliduse 18 ist 
zus3tzlich ein Speicliermodul 21 zur Speicherung des zeitlichen Verlaufs der 
Anzahl der abgegebenen Stimulationslmpulse vorgesehen, sowie eine 
Analyseeinheit 22 zur Enmittlung, wie oft und wann bestimmte Grenzwerte einer 
Herzfrequenz und/oder der mittieren Stimulationsfrequenz Qber- oder unter- 
schritten wurden. Diese Komponenten sind mit strichpunlctierter LInie elnge- 
zeichnet und konnen optional aucii unmittelbar in dem implantierten Gehause 
12 vorgesehen sein. In der Darstellung der Figur 4 sind sie daher mit unterbro- 
chener Linie an das GeliSuse 12 angrenzend eingezeichnet. Da wesentliche 
Funktionskomponenten der erfindungsgemaBen Vorrichitung in der Ausfuli- 
mngsfonn der Figur 4 in dem Gelieiuse 18 extrakorporai angeordnet sind, kann 
diese Baugruppe als Monitoreinlieit 23 dienen. An der Monitoreinheit 23 ist eine 
Programmiereinrichtung 24 vorgesehen, wobei programmierte Steuerbefehle 
Qber die Obertragungseinrichtung 20 und die Sende- und Empfengseinheit 19 
der Steuereinheit 10 in dem Geh§use 12 zugefQhrt werden. In diesem AusfOh- 
mngsbeispiel umfasst die Monitoreinheit 23 des weiteren Mittel 25 zum Senden 
und Empfangen von Positionsdaten sowie Mittel 26 zum senden und empfan- 
gen von Funksignalen zur Obertragung von patientenphysiologlschen Daten an 
eine Anzeige- und Auswerteeinheit eines Empf§ngers. Die Monitoreinheit 23 
besitzt in nicht naher dargestellter Weise optische und/oder akustische 
und/oder haptische Anzeigemittel zur Darstellung der mittieren Stimulationsfre- 
quenz. 
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Bezuaszelchenaufstelluna! 

I - Mikrocontroller 
2* Mikrocontroller 

3- A/D-Wandler 

4- D/A-Wandler 

5- Telemetrleeinheit 

6- Drucklogik 

7 - Serielle Schnittstelle 

8- R-Zacken-Einheit 

9 - Impulsgeneratoreinheit 

10- Steuereinheit 

I I - Erfassungseinheit 

12- Gehause 

13- Zahleinheit 

14- Speichereinheit 

15- Bestimmungseinheit 

16- Impuiseinsparmittel 

17- Berechnungseinheit 

18- Gehause 

19 - Sende- und Empfangseinheit 

20 - Obertragungseinrichtung 

21 - Speichermodul 

22 - Analyseeinheit 
23- Monitoreinheit 

24 - Programmiereinheit 

25 - Mittel zum Senden und Empfangen von Positionsdaten 

26 - Mittel zum Senden und Empfangen von Funksignalen 
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D- Druckdaten 

P - serielle Hochgeschwindigkeitsverbindung 

R- Trigger-Signal 

S - Stimulationsimpulse 
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Patentansprflche 

1. Vorrichtung zur Muskelstimulation umfassend: 

eine Impulsgeneratoreinheit (9) zur Erzeugung und zum Aussenden 
eines elektrischen Stimulationsimpulses; 

eine Steuereinheit (10) zum Steuem der Impulsgeneratoreinheit (9) 
zum Einstellen von Amplitude und Frequenz der Stimulatlonsimpuise und 
zum Veranlassen, dass Stimulationsimpulse an einen zu stimulierenden 
Musket abgegeben werden; 

eine Erfassungseinheit (11) zur Erfassung des momentanen, sponta- 
nen oder stimulierten Herzrhythmus des TrSgers der Vonichtung; 

ein Gehduse (12) in welchem die Impulsgeneratoreinheit (9) die 
Steuereinheit (10) und die Erfassungseinheit (1 1) aufgenommen sind; 
dadurch gekennzeichnet, dass 

eine ZShleinheit (13) und eine Speichereinheit (14) zum Zahlen und 
zur Speicherung der Anzahl der innerhalb eines definierbaren Zettraumes 
abgegebenen Stimulationsimpulse und 

eine Bestimmungseinheit (15) zur Bestimmung einer arithmetisch 
gemittelten (mittleren) Stimulationsfrequenz innerhalb des definierbaren 
Zeitraums vorgesehen sind, wobei die mittiere Stimulationsfrequenz der 
Quotient aus der von der Speichereinheit (14) gespeicherten innerhalb des 
definierbaren Zeitraums abgegebenen Stimulationsimpulse und dem 
definlerten Zeitraum, in dem die Stimulationsimpulse gezahit und 
gespeichert worden sind, ist 

2. Vonrichtung nach Anspruch 1, umfassend eine kontinulerlich arbeitende 
Bewertungseinhelt zur EInhaltung von Grenzwerten fOr die mittiere 
Stimulationsfrequenz, wobei die Grenzwerte in einem Bereich von 0,2 
Stimulationsimpulsen pro Sekunde bis 2 Stimulationslmpulsen pro Sekunde 
liegt individuell festlegbar sind, sowie Impulseinsparmittel (16) zur 
Reduzierung der mittleren Stimulationsfrequenz In AbhSngigkeit von der von 
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der Bewertungseinheit vorgegebenen ma)dmalen mitUeren 
Stimulationsfrequenz. 

3. Vonichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Impulseinsparmittel (16) eine Berechnungseinheit (17) zur Berechnung 
eines Stimulationsmusters nach einer Gleichung, die in AbliSngigkeit von 
der mittleren Stimulationsfrequenz das Stimuiationsmuster bestimmt, um- 
fasst. 

4. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 3, umfassend ein Speichermo- 
dul (21) zur Speicherung des zeitlichen Verlaufs der Anzahl der abgegebe- 
nen Stimulationsimpulse. 

5. Vomchtung nach Anspmch 1 bis 4, umfassend l\/littel zur 
programmgesteuerten Obertragung der mittleren Stimulationsfrequenz von 
der Bestimmungseinheit zur Berechnungseinheit . 

6. Vonichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 5, umfassend eine Analyseein- 
heit (22) zur Emnittlung wie oft und wann bestimmte Grenzwerte der Herzfre- 
quenz und/oder der mittleren Stimulationsfrequenz Qber- oder unterschritten 
wurden. 

7. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die ZShielnheit (13) und die Speichereinheit (14) in dem 
Gehduse (12) aufgenommen sind. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet. dass 
die Bestimmungseinheit (15) und/oder die Impulseinspamnittel (16) in das 
die Steuereinheit (10) aufnehmende Geh3use (12) integriert sind. 
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9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Speichermodul (21) und/oder die Analyseeinheit (22) in das die Steuer- 
einheit (10) aufnehimende GehSuse (12) integriert sind. 

10. Vorriclitung nach einem der AnsprQclie 1bis6, dadurcli gel<enn- 
zeichnet, dass die Zaiileinheit (13) und/oder die Speicliereinlieit (14) 
und/oder die Bestimmungseinlieit (15) und/oder die Impulseinspamnittel (16) 
und/oder das Speicliennodul (21) und/oder die Anaiyseeinheit (22) Be- 
standteil einer stationSren und/oder vom Trager der Vorrichtung extralcorpo- 
ral getragenen Monitoreinheit (23) sind. 

1 1 .Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass 
die mittlere Stimulationsfrequenz und/oder ein GrSfienbereich, in welchen 
die mittlere Stimulationsfrequenz fallt. an der Monitoreinheit (23) durch 
/^nzeigemittel optisch und/oder akustisch und/oder haptisch darstelibar ist. 

12. Vomchtung nach Anspruch 10 Oder 11, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Monitoreinheit (23) eine Programmiereinrichtung (24) zur 
Erzeugung eines Programmiersignals und eine Obertragungseinrichtung zur 
Obertragung des Programmiersignals an eine Sende- und Empfangseinheit 
(19) in dem die Steuereinheit (10) aufnehmenden Gehduse (12) aufweist. 

13. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 10 bis 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Monitoreinheit (23) Mittel (25) zum Senden und 
Empfangen von Positionsdaten umfasst. 

14. Vonichtung nach einem der AnsprOche 10 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Monitoreinheit (23) Mittel (26) zum Senden und 
Empfangen von Funksignaien zur Obertragung von patienten-physiologi- 
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schen Daten an eine Anzeige- und Auswerteeinheit eines Empfdngers 
umfasst. 

15. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1bis14, dadurch gekenn- 
z e i c h n e t . dass von der Impulsgeneratoreinheit (9) biphaslsche 
Stimulationsimpulse abgebbar sind. 

16. Vomchtung nach eInem der AnsprQche 1 bis 15, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass ein Energiespeicher im GehSuse (12) transkutan 
aufladbar ist. 

17. Vonrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 16, dadurch 
gekennzelchnet, dass der definierbare Zeltraum mindestens 30 Minuten 
umfasst. 

IS.Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 17, dadurch 
gekennzeichnet, dass der definierbare Zeitraum mindestens 12 Stunden 
umfasst. 

19.Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 18, dass der definierbare 
Zeitraum 24 Stunden umfasst. 
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Fig. 1 
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scheinen zu lassen, oder durch die daaVerdffentllchungsdatum einer 
anderen Im Recherchenbericm genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aua einem anderan besonderan Grund angageban (wla 
ausgefOhrt) 

'O' VerOffenUichung. die slch auf etne mOndtlche Offenbarung. 

eine Benutzung, etne Aussteliung Oder andera MaBnahmen bezleht 
*P* Ver6ffentllchung, dievordemintemationalen Anmeldedatum. aber nach 

dam beanspnjchten Prtortiatsdalum verOffentncht woiden 1st 
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erfinderlscherTaugken beruhend betrachtet werden 

"V Ver5ff6ntlichung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischerTailgkelt beruhend betrachtet 
werden. wenn die VerOrfentllchung mit eineroder mehreren anderen 
Ver5ffentllchungen dieser Kateoorie In Verblndung gebracht wlrd und 
diese Verblndung rOr einen Fachmann nahellegend ist 
VerdffentiOhung, die Mltglled derselben Patentfamilie ist 
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